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一、原则  
鲜切药材标准的制定必须根据中药材自身的生物学与理化特性，在总结传统经验的基础上，通过科学的研究评价，并在实践中应用证实是切实可行的，质量标准符合《中国药典》2025年版一部、四部等国家药品标准或者《宁夏中药材标准》2018年版和《宁夏中药饮片炮制规范》2017年版中的相应规定要求，起草指导原则与技术要求应遵守国家药典委员会《国家药品标准工作手册》（第四版）的相关要求。产地加工中药材生产企业应当建立完整的中药材质量追溯体系，能够保证中药材种植、采收、加工、干燥、包装、仓储及销售等全过程追溯。
二、一般体例要求  
鲜切药材标准由“鲜切药材质量标准”与“鲜切药材质量标准起草说明”两部分组成。标准所用术语、符号、计量单位、检验方法及相关要求等，均执行《中国药典》2025年版等国家、地方药品标准的有关规定。  
标准应当包括：封面、目次、前言、品名、范围、规范性引用文件、术语和定义、鲜切药材质量要求、包装、规范性附录、资料性附录、参考文献等。  
三、鲜切药材质量标准要求  
1. 鲜切药材名称  
鲜切药材名称应当参照《中国药品通用名称命名原则》有关规定命名，应当与《中国药典》2025年版等国家药品标准或者《宁夏中药材标准》2018年版、《宁夏中药饮片炮制规范》2017年版收载的名称一致，并表明鲜切。
2.前言、范围、规范性引用文件、术语和定义  
2.1 前言：
明确标准的提出及起草单位和参加起草单位（如有）等。  
2.2范围：
对标准规定的具体内容及其适用范围界定的原则和方法等进行具体解释说明，也应当根据标准内容对于不适用方面做具体解释说明。  
2.3规范性引用文件：
应当列出标准中规范性引用文件的清单，其排列顺序为：国家药品标准、省级地方标准、行业标准、国际标准或文件、其他国际标准或文件。法规不应当作为规范性引用文件。  
2.4术语和定义：
写出标准中出现的需要说明的术语和定义。  
基原：写出适用于标准的基原名称。基原名称应当包括正确的中文名、拉丁学名。植物名称（正名、拉丁名）原则上参考《中国药典》等质量标准与参考书。 
术语：使用规范的自然科学名词术语，以全国自然科学名词审定委员会公布的规范名词为准。 
四、鲜切药材标准内容  
质量要求应（按照）参照《中国药典》2025年版、《宁夏中药炮制规范》2017年版等标准制定，至少包括来源、产地加工工艺流程与技术要求、性状、鉴别、检查（杂质、水分、总灰分）、浸出物、含量测定、功能与主治、用法与用量、贮藏等项目。
1.来源：鲜切药材来源包括基原（单基原或多基原）即原植（动）物的中文名、拉丁学名、药用部位、采收季节等。  
2.产地加工工艺：按照实际生产过程描述。
3.性状：按实际形态描述主要特征，尤其注意鲜切药材因趁鲜加工所引起的部分形态改变；包括形状、大小（长度/厚度、直径）、颜色、表面特征等。
4.鉴别：参照《中国药典》2025年版、《宁夏中药材标准》2018年版、《宁夏中药材炮制规范》2017年版等标准的要求制定，包括显微鉴定、理化鉴定、色谱鉴定及其他鉴定，但均应具有专属性。
（1）显微鉴别 应当选择容易观察、具有鉴别意义的专属特征列入质量标准；应按照《中国药典》显微鉴别的收录原则、书写顺序和方法进行规范描述。因趁鲜切制加工引起的特征改变也应列出描述。
（2）理化鉴别 包括一般理化鉴别、荧光鉴别及光谱鉴别等方法。中药成分复杂，应根据所含成分的化学性质选择适宜的专属性方法，并说明选择依据。
（3）薄层色谱鉴别 应当能反映鲜切药材的整体特性并尽可能区分正品不同基原及混伪品；应当明确对照品的选择及其溶液的制备、供试品溶液的制备、点样量、薄层板、展开剂、展开条件（温度、相对湿度、饱和平衡时间等）、检视方法等，说明鉴别方法、鉴别指标成分或专属性成分的选择依据。
5.检查：参照《中国药典》2025年版四部通则中药材项下及该鲜切药材的特性制定检查项，一般包括杂质、水分、灰分、酸不溶性灰分、二氧化硫、内源性有毒有害物质、外源性有毒有害物质等的检查。注重中药安全性检测方法和指标的建立和完善，加强对重金属及有害元素、残留农药、二氧化硫、真菌毒素、生长调节剂等外源性有害物质的检查。
6.浸出物：按鲜切药材的有效成分或指标性成分参照《中国药典》相关要求建立浸出物测定方法，并对溶剂、浸出方法等作必要的考察，根据品种具体研究数据制定限度，限度可严于原标准该品种项下的规定。
7.含量测定：按鲜切药材的有效成分或指标性成分建立含量测定方法，方法需经济、简便、可有效的控制鲜切药材的质量，含量测定需制定下限，限度的制定应有充分的依据和数据积累。
8.贮藏：确定鲜切药材的贮藏条件。 
9.性味与归经、功能与主治、用法与用量：需参照《中国药典》2025年版、《宁夏中药材标准》2018年版、《宁夏中药材炮制规范》2017年版等标准的要求制定， 
五、鲜切药材质量标准起草说明  
[bookmark: _GoBack]应当充分反映标准起草的全过程，主要内容包括：标准编制概况、标准编制过程（样品收集、研究方法、研究结果以及必要的数据、彩色图片、参考文献），对比趁鲜切制药材与传统加工药材质量指标变化情况、三批次生产工艺验证与试验数据、鲜切药材加工企业检验报告、其他相关资料等信息。应参照《国家药品标准工作手册》（第四版）“国家药品标准（中药）起草说明编写细则”书写。
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